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Coeliac Screen
Szybki, ambulatoryjny test do diagnostyki przeciwciaf przeciwko transglutaminazie tkankowej (tTG) w krwi petnej
PRZEZNACZENIE

Celiakia to choroba autoimmunologiczna wywolana trwalg nietolerancjg glutenu, %, Ve pfalec. £ Mo bedzsa_pqhemna aw, dozyes _gaZIklem
a w szczegdlnosci, jego frakcji biatkowej nazywanej gliadyng. U osdb dezgv,rnffkcyjnym (zawartym w zestawle) | pozostaw do wyschnigela.
posiadajacych predyspozycie genetyczne, spozycie tego bialka powoduje 5. Zdejmij oslonke z lancetu (kolor lancetu moze byé rézny).

cigzkie zmiany w obrebie sluzowki jelit, ktére pod wzgledem histologicznym
charakteryzuja sie atrofia kosmkoéw jelitowych. Nieleczona celiakia moze
doprowadzi¢ do cigzkich stanéw, takich jak niedobory witamin i skladnikéw
mineralnych, niedozywienie, rak jelita cienkiego i anemia,

Ostateczna diagnoza celiakii opiera sig na pobraniu wycinku jelita do badania
histologicznego i obserwacji zmian. Jednakze testy serologiczne stanowig
taiszg, mniej inwazyjng metode analizy pozwalajacg wykry¢ chorobe,

Coeliac Screen™ jest testem immunochromatograficznym przeznaczonym do
wykrywania w krwi ludzkiej przeciwcial igA/lgG/igM przeciwko transglutaminazie

tkankowej, gléwnemu autoantygenowi zwigzanemu 6.  Naci$nij kciukiem na opuszek palca pacjenta, z kiérego bedzie pobierana
z celiakia. Wykrywanie przeciwciat IgG jest waznym elementem zapobiegania krew, aby napia¢ skére. Nastepnie przyléz do skéry czerwony koniec
falszywie ujemnym wynikom uzyskiwanym u pacjentow z niedoborem IgA (okolo lancetu i delikatnie nacisnij lancet do momentu kliknigcia. Pacjent moze
2-3% populacji oséb z celiakig). Coeliac Screen™ mozna uzywaé jako testu poczu¢ niewielkie uklucie w trakcie przebicia skory.

przesiewowego wspomagajgcego diagnozowanie celiakii.

ZASADA TESTU i e

Przeciwciata anty{tTG obecne we krwi pacientéw z celiakia reagujg ‘3’

z czgstkami lateksu sprzezonymi z ludzkg rekombinowang tTG. Te kompleksy 1

uformowane z koloidalnych czastek/tTG/przeciwciat anty<TG migruja
w procesie chromatografii w kierunku okienka reakcyjnego. Ten rejon zawiera
ludzkg rekombinowang tTG, ktéra reaguje z kompleksem koloidalne ’

czgsteczki/tTG/przeciwciata anty-{TG, generujgc rozowa linig testows.

ZAWARTOSC ZESTAWU 7. Delikatnie pomasuj palec w kierunku uklucia, aby uzyskac krople krwi.
- 8. Pierwszg krople usunun sterylnym gazikiem lub wacikiem.
5 x plytki testowe (w folii : 4 - i i
5x zabezpieczonj Iance}t (do nakluwania palca) — jednorazowego uzytku 8. Pobierz nastepna krople kiwi. Dotknij koricéwka mikropipety prébki krwi,
5 x mikropipeta (20 pl) przytrzymujac ja POZIOMO i pozostawiajac widoczny otwor wentylacyjny.
1 x rozciericzalnik prébki (buteleczka 1,5 ml) s
£ - 3 ,J/ ™ . - ’J
SRODKI OSTROZNOSCI A k;h? - ¥
+ Wszystkich edczynnikéw nalezy uzywac wylgcznie w warunkach in vitro. | / / —
- Probka pacjenta (krew) mozZe zawiera¢ czynniki zakazne i nalezy traktowad Otwdr wentylacyjny
ja i utylizowa¢ jak materialy potencjalnie niebezpieczne biologicznie,
- Nie wolno ieniac el t6 ied tawami o réznych numerach
partii R PR TR yERnUmeTRe 10. Nie naciska] pompki na koricu mikropipety. Przycigganie kap&lgrne
- Przed uzyciem nalezy pozostawi¢ elementy zestawu do osiggniecia spowoduje automatyczne zasysanie krwi. Pobierz do wyznaczonej na
temperatury pokojowej (zwykle wystarcza 20-30 minut). mikropipecie kreskl_, k!{)ra okresla wymagang objetosé krwi (29 ). ]
- Zimne odezynniki ilub prébka moga ograniczy¢ funkcjonalnosé testu. 11. Bezzwilocznie ngclénlj koricéwke mikropipety, aby wprowadzi¢ probke krwi
- Elementow zestawu nie wolno uzywacé po uplywie daty waznosci. do okraglego okienka na panelu testowym.
- Jesli opakowanie jest uszkodzone, produktu mozna uzywaé, o ile nie zostat __"1.;_:—.
uszkodzony zaden z jego elementéw, : W
- Waine jest, aby do kazdego testu pobra¢ odpowiednig ilo$¢ krwi. P) e

- W razie uzycia mniejszej ilosci krwi niz zalecana, prébka moze nie dotrze¢ do f
rejonu reakcji; jesli krwi jest zbyt duzo, odczynnik moze zostaé rozcienczony IL 1
i daé wynik w postaci stabo widocznej linii.

« Zuzyty produkt nalezy usungc¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

- Testu nie wolno uzywac, jesli przed przystgpieniem do jego uzytkowania .
w rejonie wynikéw widoczne sg kolorowe paski.

PROBKI —_—

Coeliac  Screen™ zostal zaprojektowany do badania  $wiezych ) i .
niezhemolizowanych probek krwi. Zestaw zawiera mikropipety do pobierania 12.  Odczekaj 30-60 sekund do momentu WCh'O""?C.'ﬂ Fﬂlel kai ) )
probek z kropli krwi peinej pochodzacej z naklutego palca. Mozna takze 13. Nastepnie trzymajgc pionov\fo butaleczl@zrozcrenczalmkler_n prébki, dodaj
wykorzystywaé probki osocza i surowicy. 2 krople (lub doktadnie odmierzone 100 pl) do okrgglego okienka.

14. Odczekaj 10 minut, a nastgpnie odczytaj wyniki testu,

PROCEDURA TESTU

1. Przed rozpoczegciem pozostaw panel testowy i rozcienczalnik probki
do osiggniecia temperatury pokojowej.

2 rﬂmi gg:ﬂﬂrtz?\tgiv.vy z torebki foliowej i potdz na stole lub na innej Dobio Wymbezal. elikatile HOOTERD:

3. Popro$ pacjenta o umycie rak w cieple] wodzie, co zmiekczy skére 2. Dodsj 125 pl rozciericzonej surowicy do okraglego okienka.
i poprawi przeptyw krwi. 3. Odczytaj wynik po uplywie 10 minut.

PROBKI SUROWICY

1. Przygotuj rozcieficzenie surowicy 1/10 w rozcienczalniku probki:
20 pl surowicy + 180ul rozcienczalnika.




INTERPRETACJA WYNIKOW

UJEMNY wynik testu, jesli w okienku wynikow pojawi sie tylko
niebieska linia KONTROLNA (C):

jro= Il ;

DODATNI wynik testu, jesli w okienku wynikéw pojawi sig
niebieska linia KONTROLNA (C) i
(intensywnos¢ zabarwienia moze by¢ rézna):

b I ¢

Wskazuje to, ze w prébce krwi wykryto przeciwciata IgA, 1gG lub IgM
przeciwko  transglutaminazie tkankowej i istnieje  wysokie
prawdopodobienstwo celiakii.

W celu uzyskania ostatecznej diagnozy i opcji terapeutycznych nalezy
zasiegnaé porady lekarza,

NIEPRAWIDLOWY wynik testu, jesli w okienku wynikéw nie pojawi sie
niebieska linia KONTROLNA (C) lub jest ona przerywana Ilub
nieregularna:

Fer o>y l ¢

Moze to wystgpié, jesli éciéle nie przestrzegano procedury testowej,
dodano nieprawidlows ilos¢ prébki lub jesli jako$¢ odczynnikow pogorszyla
sig. W takim wypadku NALEZY POWTORZYC TEST.

Uwaga: Linie pojawiajgce sig po czasie diuzszym niz 10 minut nie majg
wartosci diagnostycznej i nalezy je zignorowaé. -

WAZNE INFORMACJE

Jest to test jakosciowy. Po wyswietleniu wynikéw nie nalezy wykonywaé
interpretacji iloSciowej na podstawie intensywnoéci zabarwienia linii
TESTOWEJ.

Wynik testu powinien stanowi¢ dodatkowg informacje do innych danych
klinicznych pacjenta obejmujgcych badania i diagnozy lekarskie.

Wazne jest, aby pobraé¢ odpowiednig ilo$¢ krwi.

Wazne jest, aby kontrolowac czas reakcji. Jesli czas reakcii jest krotszy niz
10 minut, prébki zawierajace przeciwciala w stezeniach na granicy czulosci
dadzg wynik falszywie ujemny. Jesli czas reakdji jest diuzszy niz 10 minut,
czutosé testu zostanie zmieniona i moze nastgpi¢ bledna interpretacja
wynikow.

PRZECHOWYWANIE

Zestaw Coeliac Screen™ nalezy przechowywaé w temperaturze 2-8°C. Data
waznosci jest nadrukowana na opakowaniu.

CZULOSC | SWOISTOSC

Ocena Czutodé Swoistos¢
89% 92,5%
2 99% 98,9%
94% 100%
Razem 94% 97%
Dane dotyczace oceny sg przechowy w dok Macji firmy Cambridge Nutritional Sciences

EFEKT ,,HAKA” (HOOK EFFECT)

W badaniach prébek dodatnich (surowica i krew peina) nie zaobserwowano
spadku intensywnosci sygnalu dodatniego w przypadku wyzZszej zawartosci
immunoglobulin anty-tTG. Stad, nie zaobserwowano efektu ,haka".

SUBSTANCJE ZAKLOCAJACE
Substancje zaklocajgce, ktére potencjalnie wystepuja we krwi, dodano do

rozcienczalnika i utworzono krzywe czulosci. Wykazano, e Zadna

z nastepujacych substancji nie wplywata na dzialanie testu:
Substancia Stetonie poczatkowe  Norviy”  Stetenie koricows
:x;owmw 50 mg/ml Etanol 2,5 mg/mi
Kofeina 10 mg/ml Woda 0,5 mg/mi
Ibuprofen & mg/mi Woda 0.4 mg/ml
Etanol 500 mg/mi Woda 50 mg/ml
Kwas foliowy 0.4 mg/mi Woda 0,02 mg/mi
Kwas nikotynowy 20 mg/ml Woda 1 mg/mi
Hemoglobina 15 mg/ml Woda 0,75 mg/mi
hCG 250 000 miU/ml Woda 500 miU/ml
EDTA 20 mg/mi Woda 1 mg/mi
Cytrynian sodu 02M Woda 0,01 M
Heparyna 500 mg/ml Woda 50 ma/mi
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Mikropipeta: ® ( € 0088 ®
Lancetomenwmesus: C € 0120 ErervRv @

Kod produktu: 580-
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